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1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado de la sociedad 

solicitante del asunto antes identificado, me refiero al Oficio 

No. 4644 notificado por fijación en lista del 24 de Abril de 

2009. 

2. Mediante el Oficio No. 4644 Se puso en conocimiento del 

solicitante el inforrne del examen de fondo que contiene las 

observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud 

de patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera: 

3. Dc la solicitud de patente: 

Con el fin de atender las observaciones del oficio 4644 y de 

conformidad con las disposiciones del articulo 34 de la Decision 

486, se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio que comprende 

27 reivindicaciones. 

NIT 860.041.367-3 



- 

� CAVE1EP. 
ABOGADOS 

� este nuevo capitulo reivindicatorio se eliminO la anterior 

reivindicÆción 2, por cuanto el Examinador setlaló que dicha � 

,ft-lidad, en donde una composición que-comprende las sustancjas 

activas 1 y 2 juntas en una ünica formulación o en dos 

� orzulaciones separadas, no era clara y ademÆs no era növedosa 

�frente a los documentos Dl. y D2. 

-De-esta inanera las objeciones que por claridad y novedad hizo 

eCe DØspacho quedan superadas. 

Puesto que se 

han atendido a cabalidad las observaciones hechas par 

su �Despacho sobre la presente solicitud de patente, respetuosainente 

:-solicito que la mis-ma sea otorgada. 

4. An.xoe: 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado 

reivindicaciones. 

� Forntulario para modificaciones. 

� Recibo por $300,000 pesos por concepto 

rivinditrns rnie exceden la decimomlinta - 

Seæora Jefe, 

bo 
\M\ID-154357\WPC13736 

Ile. I4-2OO9-154357\AMG 

por 27 

de las 12 

MILXO 72rdtimo 

T.P.A. No. 31.929 
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Comercio 
SUPERINTENDENC!A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

I SOLICITUD DE: 

U CorrecciOn de Error Material 11 Modificación a una solicitud 
Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA 

GMBH 
& CO. KG 2 Sociedad constituida 

y 

existente bajo las leyes de IDENTIFICACION 

SOLICITANTE Dirección: 55216 Irigelheim am Rhein, C.C. El NIT 0 Alemania 
CE. El Otro [1 

Domlcilio: Ingelheim am Rhein, 
Alemania NUmero:  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 2494070 
E-mail: clientescaveIier.com 

Nombre: EMILIO FERRERO 
IDENTIFICACION 

Dirección: Carrera 48 No. 72-35 C.C. IJ NIT 0 
REPRESENTANTE TelØfono: 347 3611 Fax: 2179211 C E 0 Otro 0 0 APODERADO 

E-mail: cavelierccaveIier.com 
NCimero: 438.019 TIP 31.929 

() 
NUmero de expediente: 03.077.336 

() Descripción de la corrección o modiflcación 
Presento nuevo capitulo reivindicatorlo compuesto por 27 reivindicaciones con el fin de superar las 

objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente 
y 

pido respetuosamente qua 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas. 

Comprobante de pago No. 09-51,311 Fecha: 14 de julio de 2009 
Comprobante de pago No. 09-51,312 Fecha: 14 de iulio de 2009 

Anexos 
u1 0 Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones. 

EI Comprobante de pago par 12 reivindicaciones adicionales despuØs de la decimoquinta 
reivindicacion por $300.000.00 

0 Poderes, Si fuere el caso 

0 Documento que acredita la existencia 
y representaciôn legal de las partes, cuando sean 

personas jurIdicas. 

8 NOMBRE: EMILIO FERRERO FIRMA: ---- 

C.C. 438.019 de Usaqu6n T.P.A 31929 

AMG 
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REIVINDICACIONES 

1. Composición farmacØutica caracterizada por que contiene 

una o mÆs sales de tiotropio (1) combinada con el inhibidor 

PDE-IV roflumilast (2), opcionalmente en la forma de 

enantiómeros, mezclas de enantiómeros o en la forma de 

racematos de estos, opcionalmente en la forma de solvatos o 

hidratos y opcionalmente junto con un excipiente 

farmacØuticamente aceptable. 

2. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

1, caracterizada por que 1 estÆ presente en la forma de 

cloruro, bromuro, yoduro, metanosulfonato, para-tolueno 

sulfonato o metil sulfato, preferiblemente en la forma de 

bromuro. 

3. Composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

20 reivindicaciones 1 a 2, caracterizada por que las 

proporciones en peso de 1 y 2 estÆn en el rango de 1:300 a 

50:1, preferiblemente de 1:250 a 40:1. 

4. Composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

25 reivindicaciones 1 a 3, caracterizada por que una 

aclministración ünica corresponde a una dosis de la 

combinación de sustancia activa 1 y 2 de 0.01 a 10000p.g, 

preferiblemente de 0.1 a 2000p j.tg. 

30 5. Composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 a 4, caracterizado en que estÆ en la forma 

de una formulación adecuada para inhalación. 

6. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

35 5, caracterizado en que es una formulación seleccionada entre 

polvos inhalables, aerosoles medidos que contienen propulsor 

y soluciones inhalables libres de propulsor o suspensiones. 
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7. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

6, caracterizado en que es un polvo inhalable que contiene 1. 

y 2 en mezcla con excipientes fisiológicamente aceptables 

5 adecuados seleccionados entre monosacÆridos, disacÆridos, 

oligo- y polisacÆridos, polialcoholes, sales o mezclas de 

estos excipientes con otro. 

8. Polvo inhalable de acuerdo con la reivindicación 7, 

10 caracterizado en que el excipiente tiene un tamaæo de 

particula promedio mÆximo de hasta 250j.tg, preferiblemente 

entre 10 Y 150pg. 

9. CÆpsulas, caracterizadas en que ellas contienen un polvo 

15 inhalable de acuerdo con la reivindicación 7 u 8. 

10. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

6, caracterizado en que esta es un polvo inhalable que solo 

contiene la sustancia activa 1 y 2 como sus ingredientes. 

20 

11. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicaciOn 

6, caracterizado en que esta es un aerosol inhalable que 

contiene propulsor que contiene ]. y 2 en forma disuelta o 

dispersa. 

25 

12. Aerosol inhalable que contiene propulsor de acuerdo con 

la reivindicación 11, caracterizada por que contiene, como 

gas propulsor, hidrocarburos tales como n-propano, n-butano a 

isobutano o halohidrocarburos tal como derivados fluorinados 

30 y/o clorinados de metano, etano, propano, butano, 

ciclopropano o ciclobutano. 

13. Aerosol inhalable que contiene propulsor de acuerdo con 

la reivindicación 12, caracterizado en que el gas propulsor 

35 es TG134a, TG227 a una mezcla de estos. 
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14. Aerosol inhalable que contiene propulsor de acuerdo con 

la reivindicación 11, 12 o 13, caracterizado en que contiene 

opcionalmente uno a mÆs de otros ingredientes seleccionados 

entre cosolventes, estabilizadores, tensoactivos, 

5 antioxidantes, lubricantes y medios para ajustar el pH. 

15. Aerosol inhalable que contiene propulsor de acuerdo con 

una de las reivindicaciones 11 a 14, caracterizado en que 

puede contener hasta 5 por ciento en peso de la sustancia 

10 activa 1 y/o 2. 

16. Composición farmacØutica de acuerdo con la reivindicación 

6, caracterizada por que es una suspension o solución 

inhalable libre de propulsor que contiene agua, etanol o una 

15 mezcla de agua y etanol como solvente. 

17. Suspension a solución inhalable de acuerdo con la 

reivindicación 16, caracterizada por que el pH es 2 - 7, 

preferiblemente 2 - 5. 

20 

18. SuspensiOn o solución inhalable de acuerdo con la 

reivindicación 17, caracterizada par que el pH se ajusta por 

media de un Æcido seleccionado entre Æcido clorhIdrico, Æcido 

bromhIdrico, Æcido nitrico, Æcido sulfürico, Æcido ascórbico, 

25 Æcido citrico, Æcido mÆlico, Æcido tartÆrico, Æcido maleico, 

Æcido succInico, Æcido fumÆrico, Æcido acØtico, Æcido fOrmico 

y Æcido propiónico a mezclas de estos. 

19. Suspens’iOn o soluciOn inhalable de acuerdo con una de las 

30 reivindicaciones 16 a 18, caracterizada por que contiene 

opcionalmente otros cosolventes y/o excipientes. 

20. SuspensiOn a soluciOn inhalable de acuerdo con la 

reivindicaciOn 19, caracterizada por que contiene como 

35 ingredientes cosolventes que contienen grupos hidroxilo u 

otros grupos polares, por ejemplo alcoholes ; particularmente 

alcohol isopropilico, glicoles particularmente 
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propilenglicol, polietilenglicol, polipropilenglicol, 

glicolØter, glicerol, alcoholes de polioxietileno y Østeres 

de Æcidos grasos de polioxietileno. 

5 21. Suspension a solución inhalable de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 19 o 20, caracterizada por que contiene coma 

tensoactivos excipientes, estabilizantes, agentes 

complejantes, antioxidantes y/o preservativos, saborizantes, 

sales farmacológicamente aceptables y/o vitaminas. 

10 

22. Suspension o solución inhalable de acuerdo con la 

reivindicación 21, caracterizada por que contiene como agente 

complejante Æcido acØtico a una sal de Æcido edItico, 

preferiblemente edetato de sodio. 

15 

23. Suspension a solución inhalable de acuerdo con la 

reivindicación 21 a 22, caracterizada por que contiene, como 

antioxidantes, compuestos seleccionados entre Æcido 

ascórbico, vitamina A, vitamina E y tocoferoles. 

20 

24. SuspensiOn a solución inhalable de acuerdo con la 

reivindicación 21, 22 0 23, caracterizada par que contiene 

coma compuestos preservativos seleccionados de cloruro de 

piridinio cetilo, cloruro de benzalconio, Æcido benzoico y 

25 benzoatos. 

25. Suspension o solución inhalable de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 19 a 24, caracterizada par que contiene, en 

adición a las. sustancias activas 1. y 2 y el solvente, solo 

30 cloruro de benzalconio y edetato de sodio. 

26. SuspensiOn a soluciOn inhalable de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 19 a 24, caracterizada par que contiene, en 

adición a las sustancias activas 1 y 2 y al solvente, solo 

35 cloruro de benzalconio. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DMSION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicaciôn  No. 03 77336 
Clasificacion Intemacional (IPC): A 61 K 3I1 

Concepto TØcnico No. 2831 

Patente de lnvención Patente de Modelo de Utilidad U 

Via Nacional 

Via PCT (fasenacional) j Cap. I ED Cap. H LiI 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la, DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescriDciôn: Folios: 55 a 79 

1.2. Reivindicaciones: Folios: 80 a 83 
Folios: 143 a 148 Memorial de 24/0812007 
Folios: 185 a 189 Memorial de 04/04/2008 
Folios: 214 a 218 Memorial de 23/07/2009 

1.3. Dibulos: 

1.4. Datos PCI: Solicitud Intemacional: 
Capitulc II 
Fecha Sol. Intemacional: 
PublicaóiOn. Intemacional: 
Fecha Pub. Intemacional: 
Fecha lnicio Fase Nacional: 
Fecha Sol. Nacional: 

PCT/EP02/01 988 

26/02/2002 
W002/069945 
12/09/2002 
07/10/2003 
04/09/2003 

1.5. Priondad: DEl 0110772.2 de 07/03/2001 

1.6. Respuestas del solicitante: Folios: 136 a 173 Memorial de24/08/2007 
Folios: 174 a 197 Memorial de 04/04/2008 
Folios: 211 a 220 Memorial de 23/07/2009 

2. Objeto de Ia invención 

TItuto de la solicitud 

"Composiciones fannacØuticas que contienen una combinaciOn de una 
o mÆs sales de Tiotroplo y Roflumilast como inhibidor PDE-IV" 
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Reivindicaciones 

Reivindicaciones I a 7, 10, 11 y 16: Se reivindica una composiciOn 
caracterizada porque contiene una o mÆs sales de tiotropio (1) combinada con el 
inhibidor de PDE-IV roflumilast () 

Reivindicaciôn 8 y 9: Se reivindica un polvo inhalable y las capsulas 
caracterizadas porque el polvo inhalable tiene un tamaæo de particula de 250pm 

Reivindicaciones 12 a IS: Se reivindica un aerosol inhalable que contiene 
propulsor 

Reivindicaciones 17 a 27: Se reivindica una suspensiOn para inhalaciOn 
caracterizada porque el valor de pH es de 2 a 7y preferiblemente 2 a 5. 

Sustento Descriotivo 

La invenciOn se refiere a composiciones medicamentosas sobre la base de 
agentes anticolinØrgicos e inhibidores PDEIV, procedimientos para su 
preparaciOn y su utilización en la terapia de enfermedades de las Was 
respiratoras. 

Se ha encontrado que se puede observar un efecto inesperado de orden 
sinØrgico al realizar el tratamiento de enfermedades inflamatorias u obstructivas 
de las Was respiratorias cuando uno o varios agentes anticolinØrgicos pasan a 
utilizarse en comCin con uno o varios inhibidores PDE IV. Por causa del efecto 
sinØrgico las combinaciones de medicamentos conformes al invento se pueden 
emplear con una dosiflcación menor que la que se presenta en el caso de una 
monoterapia. 

� Una vez catalogada la invención Østa se clasificô en la sección: A 61 K 
de la Clasificaciôn Intemacional de Patentes. 

3. De la solicitud de Patente 

3.1 DescripciOn (artfculo 28 D. 486) 

La solicitud cumple los presupuestos normativos del articulo 28 de la DecisiOn 486 
toda vez que incluye una descripciOn clara y completa de la invención para que una 
persona pueda ejecutarla. AdemÆs indica el problema tØcnico que se resuelve con la 
combinaciOn de tiotropio y roflumilast dentro de un ünico sistema farmacØutico para 
su administraciOn en forma de una mezcla de sustancias farmacolOgicamente 
activas. 

3.2 Reivindicaciones (articulo 30 D. 486) 

Las reivindicaciones I a 27 presentes en los folios 214 a 218 definen la materia de 
manera clara y precisa, toda vez que delimitan su contenido en tØrminos de 

0 
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composiciones farmacØuticas que contienen la combinación de fÆrmacos: sales de 
tiotropio y roflumilast para ser administrado en la forma de una mezcla de sustancias 
con actividad farmacolOgica en sistemas tipo polvo para inhalaciOn, cÆpsulas que 
contiene el polvo para inhalaciOn, aerosoles inhalables, suspensiones y soluciones 
para inhalación, por lo que esta Superintendencia considera que se cumple con los 
presupuestos normativos del articulo 30 de la DecisiOn 486. 

S. Unidad de invenciôn (artIculo 25 D. 486) 

La materia reivindicada corresponde a un grupo de invenciones relacionadas entre 
si en virtud del concepto comün e inventivo que se concreta en la forma de una 
composición farmacØutica que contiene la mezda de sustancias farmacolOgicamente 
activas: tiotropio y roflumilast presente en la siguiente sene de sistemas 
farmacØuticos: polvo para inhalación, capsulas que contiene el polvo para 
inhalación, aerosoles inhalables, suspensiones y soluciones para inhalación, por lo 
que la materia tal y como se encuentra definida cumple a cabalidad con los 
presupuestos del articulo 25 de la DecisiOn 486 sobre unidad de invenciOn. 

6. No es una invención (articulo 15 D. 486 literal a)-f)) 

La materia definida en las clÆusulas I a 27 de los folios 214 a 218 corresponde a 
una invenciOn de producto en el sentido estricto de la DecisiOn 486, toda vez que 
corresponde a una composiciOn farmacØutica que contiene la mezcla de sustancias 
farrnacolOgicamente activas: tiotropio y Roflumilast para su administraciOn en una 
serie de sistemas farmacØuticos, por lo que no incurre en ninguna de las exciusiones 
a la patentabilidad que seæala el articulo 15 de la DecisiOn 486. 

7. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D. 486 literal a)-d)) 

Las composiciones farmacØuticas que contienen tiotropio y roflumilast definidas de 
acuerdo con el contenido de las clÆusulas I a 27 de los folios 214 a 218 
corresponden a una invenciOn y no constituyen excepciOn alguna a la patentabilidad, 
por lo que superan los presupuestos normativos seæalados por el articulo 20 de la 
DecisiOn 486. 

B. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (artIculos 14y2I D. 
486) 

La materia definida en las clÆusulas 1 a 27 de los folios 214 a 218 corresponde a 
una invención de producto del sector farmacOutico y se define cumpliendo a 
cabalidad los presupuestos normativos del articulo 14 de la DecisiOn 486, dado que 
no corresponde a un uso o segundo uso atribuido a las sustancias 
farmacolOgicamente activas. 

9. Determinaciôn del Estado de la TØcnica 

Considerando que a la fecha de presentaciOn de la primera solicitud de patente de la 
cual se reivindica priondad - 07/03/2001 - no so encontraron documentos que 
anticiparan los elementos caracterIsticos de la materia reivindicada, esta 
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Superintendencia concluye que las composiciones farmacØuticas que contienen 
tiotropio y roflumilast en la siguiente serie de sistemas de entrega farmacØutico: 
polvo para inhalaciOn, cÆpsulas que contiene el polvo para inhalaciOn, aerosoles 
inhalables, suspensiones y soluciones para inhalaciOn, corresponden en sentido 
estricto a una invención. 

10. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 140. 486) 

10.1 Novedad (artfculol6 D. 486) 

Considerando los elementos caracteristicos de la materia reivindicada en los folios 
214 a 218, clÆusulas I a 27, esta Superintendencia encuentra que no existen 
documentos que anticipen todas las caracterIsticas de las composiciones 
farmacØuticas que contienen la combinaciOn de tiotropio y roflumilast para 
administración en sistemas de entrega fam,acØutico tipo polvo para inhalaciOn, 
capsulas que contiene el polvo para inhalaciOn, aerosoles inhalables, suspensiones 
y soluciones para inhalación, por 10 que se concluye que la materia tal y como se 
encuentra definida cumple con el requisito tØcnico de la Novedad como lo seæala el 
artIculo 16 de la Decision 486. 

10.2 Nivel inventivo (articu!618 D. 486) 

Teniendo en cuenta los elementos caracteristicos de la materia reivindicada en los 
folios 214 a 218, clÆusulas I a 27, esta Superintendencia encuentra que no existen 
documentos a partir de los cuales sea posible derivar los elementos caracteristicos 
de las composiciones farmacOuticas que contienen la combinaciOn de tiotropio y 
roflumilast para administraciOn en sistemas de entrega farmacØutico tipo polvo para 
inhalación, capsulas que contiene el polvo para inhalaciôn, aerosoles inhalables, 
suspensiones y soluciones para inhalaciOn. AdemÆs, la combinaciOn de sustancias 
farmacolOgicamente activas en un mismo sistema de entrega o vehiculo 
farmacØutico no constituye materia obvia a los ojos de una persona versada en la 
materia, por 10 que se concluye que se cumple a cabalidad con el requisito tØcnico 
de la Altura Inventiva tal y como lo seæala el artIculo 18 de la Decision 486. 

10.3 Aplicación industrial (articulo19 D 486) 

La materia reivindicada cumple con el requisito del artIculo 19 de la DecisiOn 486, 
toda vez que las composiciones farmacØuticas que contienen tiotropio y roflumilast 
para administración en sistemas de entrega farmacOutico tipo polvo pam inhalaciOn, 
câpsulas que contiene el polvo para inhalación, aerosoles inhalables, suspensiones 
y soluciones para inhalaciOn se pueden fabricar a escala industrial, en virtud de la 
capacidad tecnológica de la industria farmacØutica. 

11. ConclusiOn: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder las 
reivindicaciones: 1 a 27 (folios: 214 a 218) 


